
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Clostriporc Coli zawiesina do wstrzykiwan dla $win. 
Jednorodna zawiesina o barwie Zoltawobrazoweij. 

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny i wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie serii. 
IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, D —-06861 Dessau -Rosslau, Niemcy 

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Clostriporc Coli zawiesina do wstrzykiwan dla $wif. 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) LINNYCH SUBSTANCJI 

Jedna dawka (4 ml) szczepionki zZawiera: 
Inaktywowane szczepy Escherichia coli serotypêw: 
O8: K87, K88 (F4) —nie mniej ni£ 3,4 x 10” komêrek 
O149: KO1. K88 (F4) — nie mniej niZ 6,6 x 10” komêrek 

antygen fimbrialny K$8 — nie mniej niz 59 AU” 

O101: K(A), K99 (F5) - nie mniej niz 4,6 x 10” komêrek 
antygen fimbrialny K99 — nie mniej niz 140 AU 

CS 2011: 987p (F6) — nie mniej niz 3,0 x 10” kom@rek 
antygen fimbrialny 987p — nie mniej niz 30 AU 

B — toksoid Clostridium perfringens typ C (indukuje nie mniej niZ 20 IU f-antytoksyny w 

| ml surowicy kroliczej) 

“lateksowe jednostki aglutynacyjne 

Adiuwant: 

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpeji nie wiecej niz 8,4 mg AI” 

d WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodparnianie cieZarnych loch w celu biernego uodpornienia nowo narodzonych prosiat i 
ograniczenia $miertelno$ci i objawéw klinicznych typowej i nietypowej jelitowej kolibakteriozy 

wywolanej szczepami E.coli posiadajacymi antygeny fimbrialne F4, F5, F6 oraz ograniczenia 
wystepowania objawéw klinicznych zakaZnego martwicowego zapalenia jelit wywolanego przez 

Clostridium perfringens typ C.



8. PRZECIWWSKAZANIA 

Brak. 

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE 

Mozliwe przemijajace podwyZszenie cieploty wewnetrznej ciala, nie wymagajace leczenia. Podanie 
szezepionki zwierzetom ze stada zakaZonego moze u pojedynczych sztuk wywolaé reakcje wstrzasu. 

O wystapieniu dziataf niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 

niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u czZlowieka na skutek 
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wia$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych. 
Formularz zgtoszeniowy naleZzy pobraé ze strony internetowej http://www.urp.gov.pl (Pion Produktow 

Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKIZWIERZAT 

$winia 

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D ISPOSOB PODANIA 

Preparat podaje sie podskérnie w dawce 4 ml. 

Szczepienie obejmuje dwie iniekcje w odstepie 3 tygodni. 
Pierwsza immunizacja - 5 tygodni przed planowanym porodem. 

Szczepienie powtérne - 2 tygodnie przed porodem. 
w 10 tygodniu Zycia. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Przed uzyciem szczepionke dokladnie wymieszaé. 

10. OKRES KARENCJI 

Zero dni. 

11.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w lodéwce (2 - 8“C). Chronié przed $wiatlem. Nie ZamraZzaé. 

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZno$ci podanego na 
etykiecie. Zawarto$é otwartego opakowania zuZyé w ciagu 8 - 10 godzin.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat: 

Nie szczepié zwierzat chorych i ostabionych. 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat 

Przed uZ#yciem szczepionke naleZzy doktadnie wymieszaé. 

Specjalne $rodki ostroZnogci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: 

Po przypadkowej samoiniekcji naleZy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié 
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. 

Ciaza: 
Szczepionka moze byë stosowana w okresie ciaZy. 

Laktacja: 

Szczepionka moze byé stosowana w okresie laktacji. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji: 
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa 'i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej 
jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej 
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by 

podejmowana indywidualnie. 

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki): 

Przy podaniu podwêjnej dawki preparatu nie obserwowano innych reakcji niz opisane w punkcie 
sDziatania niepoZadane”. 

Niezgodno$ci farmaceutyczne: 
PoniewazZ nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego 
weterynaryjnego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

13. SPECJALNE SRODKIT OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO 
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lekéw nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 

O sposoby usuniecia bezuZytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone 
$rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

Niektêre wielko$ci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie. 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 

kontaktowaé sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.


